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MOTIVERING

BAKGRUND

Motiv och syfte

Inom ramen for arbetet med att forbattra EU-lagstiftningen enligt
principen "fran jord till bord” tillkénnagav kommissionen i vitboken
om livsmedelssakerhet sina planer pa att uppdatera och komplettera
den befintliga lagstiftningen om tillsatser och aromer samt att faststalla
sarskilda bestammelser for enzymer (atgarderna 11 och 13 i vitboken).

Detta forslag syftar till att sékerstélla en val fungerande inre marknad
och att samtidigt garantera ett gott skydd for manniskors liv och hélsa i
fraga om livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer.

Forslaget syftar till att faststélla ett enhetligt, centraliserat, effektivt,
smidigt och oppet godkannandeforfarande grundat pa en
riskbedémning av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet
(myndigheten) och pa en riskhantering dar kommissionen och
medlemsstaterna medverkar inom ramen for ett foreskrivande
kommittéforfarande.

Genom forslaget far kommissionen i uppgift att pa grundval av
myndighetens vetenskapliga beddmningar uppratta, administrera och
uppdatera en allmén positivlista for varje berord amneskategori. Nar ett
amne har inforts i ndgon av dessa listor innebar detta att det far
anvandas generellt av alla aktorer pa gemenskapens marknad.

Allman bakgrund

| syfte att uppnd malen i vitboken och av effektivitetsskal i fraga om
livsmedelssékerhet, skydd av manniskors hélsa och fri rorlighet for de
berdrda produkterna har kommissionen samtidigt utarbetat tre andra
forslag till forordningar dar det stalls krav pa att dessa &mnen maste
uppfylla harmoniserade kriterier och vara godkanda innan de far
slappas ut pd gemenskapens marknad:

1. Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om
livsmedelstillsatser

2. Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om
livsmedelsenzymer

3. Forslag till Europaparlamentets och radets férordning om aromer
och vissa livsmedelsingredienser med aromgivande egenskaper
avsedda att anvandas i och pa livsmedel

Det nya regelverk som foreslas for de berorda dmnena maste
kompletteras med ett enhetligt godk&nnandefdrfarande, eftersom skilda
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nationella forfaranden skulle kunna leda till olika resultat och darmed
hindra den fria rorligheten for dessa amnen och snedvrida den fria
konkurrensen.

Gallande bestammelser

1.

Radets direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988 om
tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om
livsmedelstillsatser som ar godkanda for anvéndning i livsmedel

Forfarandet i det direktivet liknar forfarandet i detta forslag. |
bada fall foreskrivs att en positivlista 6ver tillsatser som godkants
pa EU-niva skall uppréttas.

Forfarandet skiljer sig fran forfarandet i detta forslag pa foljande
punkter:

- Det existerande forfarandet ar foraldrat, eftersom det inte
foljer det nya regelverk for riskbedémning i fraga om
livsmedelssédkerhet som faststéllts i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allménna  principer och krav  for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet och om férfaranden i
fragor som galler livsmedelssakerhet.

- Innan en tillsats far inforas i positivlistan maste ett direktiv
antas genom medbeslutandeforfarandet, i motsats till en
forordning och till det kommittéforfarande som foreskrivs i
detta forslag.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2232/96 av
den 28 oktober 1996 om gemenskapsregler for aromamnen som
anvands eller ar avsedda att anvandas i eller pa livsmedel

Forfarandet i den forordningen liknar forfarandet i detta forslag. |
bada fall foreskrivs att kommissionen skall uppréatta en
positivlista ~ Over aromdmnen som  faststalls  enligt
kommittéforfarandet.

Forfarandet skiljer sig pa flera punkter fran forfarandet i detta
forslag, sérskilt nar det géller foljande:

- Det existerande forfarandet ar foraldrat, eftersom det inte &r
foljer det nya regelverk for riskbedémning i fraga om
livsmedelssékerhet som faststélls i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002.

- Forfarandet &r begransat till att medlemsstaterna till
kommissionen anmaéler alla arom&mnen som enligt direktiv
88/388/EEG far anvandas i eller pa livsmedel och som
salufors inom deras territorier. | motsats till detta forslag
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foreskrivs ingen mojlighet for en privat aktor att lamna in
en ansbkan om godkannande.

- Forfarandet innebdr att det upprattas en positivlista dver
aromédmnen, men det foreskrivs ingen uppdatering av
listan.

- Det existerande forfarandet &r inte tillrackligt tydligt nér det
géller nya amnen och tidsfristerna i de olika etapperna av
forfarandet.

Forenlighet med Europeiska unionens politik och mal pa andra
omraden

Den foreslagna forordningen faller inom den allménna ramen for
Lissabonstrategin och ansluter samtidigt till kommissionens mal nar det
géller forenkling och battre lagstiftning.

2) SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSANALYS

Samrad med berérda parter

Metoder, malsektorer och deltagarnas allmanna profil

Metoderna for samradet och de organisationer som deltagit beskrivs
néarmare 1 motiveringen till varje enskilt forslag till forordning om
tillsatser, enzymer respektive aromer.

Sammanfattning av svaren och av hur de har beaktats

De parter som medverkade i samradet var positivt installda till ett
enhetligt, forenklat, 6ppet och smidigt godk&nnandeforfarande.

Medlemsstaternas medverkan i godkannandeforfarandet som ett
obligatoriskt led mellan den sdkande och kommissionen kritiserades av
medlemsstaterna. Detta extra led i forfarandet ansdgs vara en
byrakratisk komplikation som gor forfarandet onodigt langsamt. | detta
forslag har darfor de nationella myndigheternas “brevladefunktion”
utgatt ur det enhetliga forfarandet.

Vissa konsumentorganisationen fruktade att den nuvarande 6ppenheten
skulle minska om medbeslutandeforfarandet ersatts med ett
kommittéforfarande for godkannande av tillsatser. Det ar dock dnskvart
att tillampa kommittéforfarandet eftersom det innebar att ett enhetligt
forfarande  infors for de tre  &mnena. Det  géllande
medbeslutandeforfarandet for tillsatser &r dessutom ett unikt fall inom
livsmedelslagstiftningen som helhet och tillampningen av detta
forfarande motiveras inte av en hogre riskniva for tillsatser.

Extern experthjéalp

Nagon extern experthjalp har inte behovts.
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Konsekvensanalys

Forslaget och de alternativ som dvervagts far inga miljokonsekvenser.

1.

Inga atgarder
Ekonomiska konsekvenser

De nuvarande mekanismerna for godkannande av tillsatser och
aromer ar langsamma och féraldrade. Otydligheten och bristerna
i den nuvarande lagstiftningen skapar en juridisk osakerhet som
kan hindra innovation inom néringslivet och ny teknisk
utveckling.

Sociala konsekvenser

De skilda nationella forfarandena for sdkerhetsbeddmning av de
berérda @amnena kan leda till olika skyddsnivaer. Detta kan skapa
forvirring bland konsumenterna och rubba deras fortroende for
myndigheterna, den inre marknaden och
livsmedelslagstiftningens vetenskapliga grund.

Ingen lagstiftning

De atgarder som maste vidtas beror pa de typer av atgarder som
vidtas inom de berdrda branscherna till vilka de ar kopplade.
Eftersom principen om ett allmant godkannande av amnen pa
EU-niva godtas, kravs det lagstiftning som garanterar ett
enhetligt, effektivt och snabbt férfarande.

Ekonomiska konsekvenser

Samordning — med antagande av eventuella riktlinjer for berdrda
parter i forfarandet eller gemenskapsregler — skulle inte ge det
skydd och den juridiska sakerhet som néringslivet kraver. Det
skulle ocksa strida mot den lagstiftningsmetod som tillampas for
godkannande av andra @&mnen i livsmedel. Det skulle kunna fa
negativa ekonomiska konsekvenser om det leder till att
innovation inom naringslivet inte uppmuntras.

Sociala konsekvenser

Den juridiska osékerheten nér det géller vilka forfaranden som
skall tillampas skulle kunna leda till en mindre effektiv
vetenskaplig beddmning och till ett s&mre hélsoskydd for
manniskor. Detta kan rubba konsumenternas fortroende.

Avreglering
Ekonomiska konsekvenser

En avreglering skulle leda till att skilda nationella forfaranden for
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godkannande infors, vilket kan medféra ytterligare administrativa
bordor for medlemsstaternas behdriga myndigheter. De berdrda
aktorerna skulle dessutom behdva l&mna in separata ansékningar
om godkénnande i varje medlemsstat dar de vill salufora sina
produkter.

Sociala konsekvenser

Skilda forfaranden for sdkerhetsbedémning av amnen skulle leda
till olika skyddsnivaer, vilket kan skapa forvirring bland
konsumenterna och rubba deras fértroende.

Kommissionen har gjort en konsekvensanalys i enlighet med
kommissionens lagstiftnings- och arbetsprogram. Rapporten
finns pa
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/additives/index_en.htm.

3) RATTSLIGA ASPEKTER

Sammanfattning av den foreslagna atgarden

I detta forslag foreskrivs ett enhetligt, effektivt, smidigt och 6ppet
godkannandeférfarande (i form av  uppdatering av  en
amnesforteckning) av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer. Gemenskapsgodkannandet skall utfardas pa ett
oppet och centraliserat satt pa grundval av ett vetenskapligt yttrande
fran myndigheten, forutsatt att kriterierna for godkannande enligt
gemenskapens sarlagstiftning pa livsmedelsomradet &r uppfyllda. Det
skall vara utformat som en foérordning som antas i enlighet med
kommittéforfarandet.

Rattslig grund
Acrtikel 95 i EG-fordraget.

Detta forslag syftar till att skapa béattre forutsattningar for en val
fungerande inre marknad genom att de produkter som godkénns enligt
det forfarande som foreslas skulle kunna anvandas i hela gemenskapen.
Den foreslagna forordningen innebdr en harmonisering av
medlemsstaternas réttsregler om anvéndning av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer i form av en positivlista dver
godk&nda &mnen som kommissionen upprattar.

Subsidiaritetsprincipen

Subsidiaritetsprincipen &r tillamplig, eftersom férslaget inte avser ett
omrade dar gemenskapen ar ensam behérig.

Medlemsstaterna kan av nedanstaende skal inte sjalva uppna malen i
forslaget i tillracklig utstrackning:

Detta forslag syftar till att faststdlla ett centraliserat
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godkannandeforfarande pa EU-niva. Ett sadant resultat skulle inte
kunna uppnas av de nationella lagstiftarna, &ven om de samtidigt antar
nationella bestammelser med det innehall som foreslas i forordningen.

En gemenskapsatgard avseende ett forfarande for godkannande
kompletterar tre andra forslag till harmoniseringsatgarder pa detta
omrade.

Om man inforde separata godkannandefdérfaranden i varje medlemsstat
skulle detta medfora betydligt omstandligare mekanismer for
godkannande och vytterligare onddiga administrativa bordor for
medlemsstaternas behdriga myndigheter och for aktérerna pa
marknaden.

Malen i forslaget kan lattare uppnas pa gemenskapsniva av foljande
skal:

En gemenskapsatgard avseende ett forfarande for godkannande av de
berérda amnena ar effektivare an atgarder som medlemsstaterna sjalva
vidtar, eftersom en gemenskapsatgard fullt ut kommer till nytta for alla
som salufor de ber6rda produkterna pa gemenskapens marknad och for
konsumenterna som kommer att fa samma skyddsniva i alla
medlemsstater.

En sadan gemenskapsatgard ger ett mervarde i fraga om juridisk
sékerhet, effektivitet for akt6rerna inom branschen, administrativa
forenklingar, den inre marknadens funktion och konsumentskyddet.

Forslaget  galler  enbart  aspekter i ett  centraliserat
godk&nnandeforfarande.

Forslaget ar darfor forenligt med subsidiaritetsprincipen.
Proportionalitetsprincipen
Forslaget ar forenligt med proportionalitetsprincipen av féljande skal:

Den atgard som foreslas handlar om forfaranden och den foljer av
principen om godkéannande fore utslappandet pa marknaden inom de
berérda branscherna. Enbart samordning skulle innebéra ett betydligt
omstandligare forfarande for godkannande av de berérda &mnena. Den
rattsakt som foreslds gar inte utdver vad som ar lampligt och
nodvandigt for att uppna det beréattigade syftet med regleringen, dvs. en
val fungerande inre marknad och skydd av ménniskor hélsa.

Med de forfaranden som infors genom den fdreslagna atgarden
forenklas behandlingen av arenden om godkénnande som redan har
genomgatt en vetenskaplig beddémning (utom enzymer) vid
myndigheten och behandlats av kommissionen. Detta paverkar darmed
de forfaranden som kommissionen och myndigheten nu tillampar, dock
i begransad omfattning. Den foreslagna atgarden kommer emellertid att
betydligt minska den administrativa bdrdan fér medlemsstaterna
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5)

genom att de kommer att kunna inrikta sina resurser pa tillampningen
av lagstiftningen och pa tillsynen. Med de nya reglerna far aktorerna ett
tydligt, oppet, effektivt och snabbt forfarande, eftersom de bara
behdver ldmna in en enda ansokan om godkdnnande. Genom
upprattandet och uppdateringen av en gemenskapsforteckning 6ver
godkanda amnen bor ocksda handeln med de berdérda produkterna
underlattas och informationen pa omradet forbattras.

Val av regleringsform
Foreslagen regleringsform: férordning.
Ovriga regleringsformer skulle vara olampliga av féljande skal:

Den foreslagna atgardens karaktar beror pa den typ av atgarder som
vidtas inom de berdérda branscher till vilka de &r kopplade. En annan
I6sning (t.ex. direktiv, icke bindande regler, riktlinjer) skulle leda till
ett betydligt omsténdligare forfarande for godkannande av de berdrda
amnena och skulle inte ge den juridiska sakerhet som krévs.

BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget paverkar inte gemenskapens budget.

OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forenklingar

Forslaget innebdr en forenkling av rattsreglerna och av géllande
administrativa forfaranden for myndigheterna pa nationell och
europeisk niva samt for enskilda organ och privata aktorer.

Forfarandet for godkénnande av tillsatser, enzymer och aromer
kommer att beskrivas i en enda férordning.

Medlemsstaternas behériga myndigheter kommer att kunna félja alla
etapper i godkannandeforfarandet utan att fa ytterligare onddiga
administrativa bordor.

De berdrda aktorerna kommer att kunna dra full nytta av fordelarna
med ett centraliserat, Oppet och tidsbegransat forfarande. Utfardandet
av ett godkdnnande genom en fdrordning om uppdatering av en
gemenskapsforteckning kommer att gdra godk&nnandeforfarandet
betydligt snabbare.

Forslaget ingar i kommissionens program for uppdatering och
forenkling av EU-lagstiftningen och i kommissionens arbets- och
lagstiftningsprogram under punkten 2005/SANCO/034.

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

Forslaget till rattsakt géller ett omrade som omfattas av EES-avtalet
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och rattsakten bor déarfor utstrackas till att galla EES-landerna.
Narmare redogorelse for forslaget, efter kapitel eller artikel
Kapitel I: Allménna principer

Ett enhetligt forfarande faststalls for beddmning och godkannande av
tillsatser, enzymer och aromer. Forfarandet har utformats for att vara
enkelt, snabbt och effektivt samtidigt som det foljer principerna om
god forvaltning och juridisk sakerhet. Det géller uppdatering av en
forteckning 6ver amnen som godkanns pa grundval av kriterier som
faststallts i sarlagstiftningen pa livsmedelsomradet. Forteckningen skall
uppréttas och administreras av kommissionen.

Kapitel Il: Enhetligt forfarande

Enligt det forfarande som foreslas skall en ansékan om uppdatering
lamnas till kommissionen utan att den forst passerar via en nationell
myndighet.

Kommissionen skall dverlamna ansdkan till myndigheten och till
medlemsstaterna samt begara ett yttrande fran myndigheten, som maste
lamna detta inom sex manader.

For att uppdateringsatgarderna skall bli bindande anges i forslaget att
de skall antas genom en férordning i enlighet med
kommittéforfarandet.

Né&r forteckningen uppdateras enligt detta forslag till férordning skall
hénsyn tas till andra beréttigade faktorer som a&r relevanta. Nar
beslutsforfarandet inleds kan kommissionen, 1 egenskap av
riskhanterare, foresla en atgard som avviker fran resultaten av den
riskbeddmning som gjorts under myndighetens ansvar. | sa fall maste
kommissionen ange skélen till detta. Detta foljer de allménna
principerna for riskanalys enligt Codex Alimentarius.

Kapitel 111: Ovriga bestammelser

For att hansyn skall kunna tas till specifik sarlagstiftningen pa
livsmedelsomradet far kommissionen enligt detta forslag i uppgift att,
efter samrdd med myndigheten, faststilla narmare bestammelser for
forfarandet samtidigt som en viss flexibilitet medges i komplexa och
kansliga arenden.

Alla icke konfidentiella uppgifter skall vara offentliga.

Om medlemsstaterna eller kommissionen anser att ett &mne som har
godkants i enlighet med detta forslag utgor en allvarlig hélsorisk for
manniskor, djur eller miljon skall nddatgarder vidtas.
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2006/0143 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om faststallande av ett enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser,

livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprattandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens férslag®,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i férdraget, och

av foljande skal:

1)

)

©)

(4)

(%)

Den fria rorligheten for sékra och hdlsosamma livsmedel ar en vésentlig del av den
inre marknaden och bidrar i hog grad till att skydda medborgarnas hélsa och
valbefinnande och till att tillvarata deras sociala och ekonomiska intressen.

Ett gott skydd for ménniskors liv och hélsa bor sakerstéllas i gemenskapens politiska
stravanden.

| syfte att skydda ménniskors halsa bor tillsatser, enzymer och aromer som anvands i
livsmedel genomga en sakerhetsbedomning innan de slapps ut pd marknaden i
gemenskapen.

| Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr XXX/2006 av den .... om
livsmedelstillsatser®, Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr YY'Y/2006 av
den .... om livsmedelsenzymer* och Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr ZZZ/2006 av den .... om livsmedelsaromer och vissa livsmedelsingredienser med
aromgivande egenskaper® faststélls harmoniserade kriterier och krav fér beddémning
och godkénnande av dessa amnen.

Det Dbor sdrskilt foreskrivas att livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer som maste genomga en sakerhetsbedomning enligt férordning (EG)

a B~ W NP
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(6)

(1)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

nr ZZZ/2006 inte far slappas ut pa marknaden och anvéndas i livsmedel, i enlighet
med villkoren i sarlagstiftningen pa livsmedelsomradet, innan de har inforts i
gemenskapsforteckningen.

| detta sammanhang bor det faststéllas ett enhetligt, effektivt, tidsbegransat och dppet
gemenskapsforfarande for beddmning och godkénnande av dessa tre kategorier av
amnen, i syfte att bidra till den fria rorligheten for dessa amnen pa gemenskapens
marknad.

Detta enhetliga forfarande bor bygga pa principerna om god foérvaltning och juridisk
sékerhet och forfarandet bor genomféras med iakttagande av dessa principer.

Denna forordning kompletterar regelverket for godkdnnande av &mnen genom
faststédllandet av de olika etapperna i forfarandet och tidsfrister for dessa, de
medverkande aktOrernas uppgifter och de géllande principerna. FOr vissa aspekter i
forfarandet maste dock de sarskilda kannetecknen i varje sarlagstiftning pa
livsmedelsomradet beaktas.

| enlighet med det regelverk for riskbedémning i fraga om livsmedelssékerhet som
faststalls i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i
fragor som galler livsmedelssakerhet®, far amnen godkénnas fér utslappande pé
marknaden forst efter en sa kvalificerad vetenskaplig beddmning som majligt av de
risker de utgdr for manniskors halsa. Denna bedémning, som skall géras under ansvar
av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet, nedan kallad "myndigheten”, bor
foljas av ett kommissionsbeslut om riskhantering enligt ett foreskrivande forfarande
som garanterar ett nara samarbete mellan kommissionen och medlemsstaterna.

Det medges allmént att enbart vetenskapliga riskbedémningar i vissa fall inte kan ge
all den information som bor ligga till grund for ett beslut om riskhantering, och att
andra berattigade och relevanta faktorer for det &rende som undersoks kan beaktas.

For att halla foretagarna inom de berérda branscherna underréttade och allmanheten
informerad om géllande godkannanden bor de &mnen som godkénts finnas i en
gemenskapsforteckning som kommissionen upprattar, administrerar och offentliggor.

En av grundprinciperna for myndighetens arbetssatt &r natverksarbete mellan
myndigheten och de organisationer i medlemsstaterna som ar verksamma inom de
omraden som omfattas av myndighetens uppdrag. For att utarbeta ett yttrande kan
myndigheten darfor utnyttja det natverk som star till dess forfogande genom artikel 36
i forordning (EG) nr 178/2002 och genom kommissionens forordning (EG)
nr 2230/2004 om genomforandebestammelser till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 vad galler natverkssamarbetet mellan organisationer som
ar verksamma pa de omraden som omfattas av uppdraget for Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet’.

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Foérordningen andrad genom forordning (EG) nr 1642/2003 (EUT L 245,
29.9.2003, s. 4).
EUT L 379, 24.12.2004, s. 64.
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Det enhetliga forfarandet for godkannande av amnen bor uppfylla kraven pa 6ppenhet
och information till allmdnheten och samtidigt garantera den sdkandes rétt att bevara
viss information konfidentiell.

Enligt artikel 41 i férordning (EG) nr 178/2002 skall Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allméanhetens tillgang till
Europaparlamentets, rddets och kommissionens handlingar® tillampas pé de handlingar
som finns hos myndigheten.

| artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002 anges forfaranden for
nodatgarder for livsmedel som har sitt ursprung i gemenskapen eller som importeras
fran ett tredjeland. Med stod av dessa artiklar kan kommissionen vidta sadana atgarder
nér livsmedel sannolikt kommer att innebdra en allvarlig risk for manniskors eller
djurs hélsa eller for miljon, och nar en sadan risk inte tillfredsstallande kan undanrdjas
genom atgarder som vidtas av den eller de berérda medlemsstaterna.

| stravan efter effektivitet och enklare lagstiftning bor man understéka om det pa
medellang sikt ar lampligt att utvidga tillimpningsomradet for det enhetliga
forfarandet till andra befintliga regelverk pa livsmedelsomradet.

Eftersom malen for denna forordning inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna och de darfor, pa grund av skillnaderna mellan olika nationella lagar
och bestammelser, battre kan uppnas pa gemenskapsniva, kan gemenskapen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. | enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utéver vad som ar
nodvandigt for att uppna dessa mal.

De atgarder som ar nodvandiga for tillampningen av denna férordning bor antas i
enlighet med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillampas vid utévandet av kommissionens genomfdrandebefogenheter®.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

KAPITEL |
ALLMANNA PRINCIPER

Artikel 1
Syfte och tillampningsomrade

| denna forordning faststills ett enhetligt forfarande for beddmning och
godkannande, nedan kallat “det enhetliga forfarandet, av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer, livsmedelsaromer och livsmedelsingredienser med aromgivande
egenskaper som anvands eller &r avsedda att anvandas i eller pa livsmedel, nedan
kallade ”amnen”, som skall bidra till den fria rorligheten for dessa amnen inom
gemenskapen.

EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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| det enhetliga forfarandet faststalls de regler som skall gélla vid uppdatering av
forteckningarna 6ver amnen som far slappas ut pa marknaden i gemenskapen enligt
forordningarna (EG) nr XXX/2006, (EG) nr YYY/2006 och (EG) nr ZZZ/2006,
nedan kallade séarlagstiftning pa livsmedelsomradet”.

Kriterierna for inférande av @mnen i den gemenskapsforteckning som avses i
artikel 2, innehdllet i den forordning som avses i artikel7 och de
overgangsbestammelser som behovs for de I6pande forfarandena skall faststallas i
varje sarlagstiftning pa livsmedelsomradet.

Artikel 2
Gemenskapsforteckning 6ver &mnen

Inom ramen for varje sarlagstiftning pa livsmedelsomradet skall de amnen som far
slappas ut pa marknaden i gemenskapen finnas i en forteckning, nedan kallad
“gemenskapsforteckningen”, vars innehall skall faststallas i ovannamnda lagstiftning.
Gemenskapsforteckningen  skall uppdateras av kommissionen. Den skall
offentliggdras i Europeiska unionens officiella tidning.

Med uppdatering av gemenskapsforteckningen avses
a) tillagg av ett &amne i gemenskapsforteckningen,
b)  strykning av ett &mne i gemenskapsforteckningen,

c) tillagg eller andring av villkor, specifikationer eller begransningar som é&r
knutna till ett @mne som finns i gemenskapsforteckningen.
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KAPITEL Il
ENHETLIGT FORFARANDE

Artikel 3
Huvudetapper i det enhetliga forfarandet

Det enhetliga forfarandet for uppdatering av gemenskapsforteckningen far inledas pa
kommissionens initiativ eller till foljd av en ansékan. Denna ansokan far lamnas in
av en medlemsstat eller av en berdrd person, som far foretrada flera berérda
personer, nedan kallad “den stkande”, enligt de villkor som anges i de
tillampningsbestammelser som avses i artikel 9.1 a.

Kommissionen skall forst begéra ett yttrande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet, nedan kallad "myndigheten”, i enlighet med artikel 5.

For sadana uppdateringar som avses i artikel 2.2 b och ¢ skall kommissionen dock
begéara ett yttrande fran myndigheten bara om dessa uppdateringar kan leda till att
manniskors halsa paverkas.

Det enhetliga forfarandet skall avslutas med att kommissionen antar en forordning
om uppdatering i enlighet med artikel 7.

Med avvikelse fran punkt 3, far kommissionen nar som helst under forfarandets gang
avsluta det enhetliga forfarandet och avsta fran att gora den planerade uppdateringen
om den anser att uppdateringen inte &r motiverad. Kommissionen skall i
forekommande fall beakta myndighetens yttrande, varje relevant bestdammelse i
gemenskapslagstiftningen och andra berattigade faktorer av betydelse for det drende
som undersoks.

| s&dana fall skall kommissionen, vid behov, informera den sokande direkt och i sin
skrivelse ange skalen till att kommissionen anser att en uppdatering inte &r
motiverad.

Artikel 4
Inledning av férfarandet

N&r kommissionen har mottagit en ansbkan om uppdatering av
gemenskapsforteckningen skall kommissionen

a)  skicka ett skriftligt mottagningsbevis till den sokande senast 14 arbetsdagar
efter mottagandet av ansdkan, och

b)  vid behov, vidarebefordra ansdkan till myndigheten och begéra att den lamnar
ett yttrande.

Kommissionen skall ge medlemsstaterna tillgang till ansokan.
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2. Om kommissionen inleder forfarandet pa eget initiativ skall den underratta
medlemsstaterna om detta och vid behov begéra ett yttrande av myndigheten.

Artikel 5
Myndighetens yttrande

1. Myndigheten skall lamna sitt yttrande senast sex manader efter mottagandet av en
giltig ansOkan.

2. Myndigheten skall éverlamna yttrandet till kommissionen och medlemsstaterna och,
vid behov, dven till den sdkande.

Artikel 6
Kompletterande upplysningar om riskbedémningen

1. | vederborligen motiverade fall dd myndigheten begar kompletterande upplysningar
av den sokande far den tidsfrist som anges i artikel 5.1 forlangas. Myndigheten skall,
efter samrad med den sokande, faststalla en tidsfrist inom vilken dessa upplysningar
kan lamnas samt underratta kommissionen om den ytterligare tid som kravs. Om
kommissionen inte framfor nagra invandningar mot detta inom atta arbetsdagar efter
myndighetens underréttelse skall den tidsfrist som anges i artikel 5.1 automatiskt
forlangas med den ytterligare tiden.

2. Om de kompletterande upplysningarna inte lamnas inom den ytterligare tidsfrist som
avses i punkt 1 skall myndigheten utforma sitt slutgiltiga yttrande pa grundval av de
upplysningar som redan lamnats.

3. Om den sokande lamnar in kompletterande upplysningar pa eget initiativ skall
vederbodrande sanda dem bade till myndigheten och till kommissionen. | sadana fall
skall myndigheten l&mna sitt yttrande inom den ursprungliga tidsfristen.

4. Myndigheten skall ge medlemsstaterna tillgdng till de kompletterande
upplysningarna.

Artikel 7
Uppdatering av gemenskapsférteckningen

Senast nio manader efter det att myndigheten har lamnat sitt yttrande skall kommissionen
lagga fram ett forslag till férordning om uppdatering av gemenskapsforteckningen for den
kommitté som avses i artikel 14.1, med beaktande av myndighetens yttrande, alla relevanta
bestammelser i gemenskapslagstiftningen och andra berattigade faktorer av betydelse for det
arende som undersoks.

Om forslaget till forordning inte foljer myndighetens yttrande skall kommissionen l&mna en
forklaring till denna avvikelse.

Forordningen skall antas enligt det forfarande som avses i artikel 14.2.
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Artikel 8
Kompletterande upplysningar om riskhanteringen

1. Om kommissionen begéar kompletterande upplysningar av den sokande i fraga om
aspekter som ror riskhanteringen, skall kommissionen i samrad med den sokande
faststéalla inom vilken tidsfrist dessa upplysningar senast kan lamnas. | sadana fall far
den tidsfrist som avses i artikel 7 forlangas i enlighet med detta.

2. Om de kompletterande upplysningarna inte lamnas inom den ytterligare tidsfrist som
avses i punkt 1 skall kommissionen vidta atgarder pa grundval av de upplysningar
som redan lamnats.

KAPITEL 11
OVRIGA BESTAMMELSER

Artikel 9
Tillampningsbestammelser

1. Tillampningsbestdmmelser till denna forordning skall antas i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 14.2 senast 24 manader efter antagandet av varje
sarlagstiftning pa livsmedelsomradet, sarskilt i fraga om

a)  innehall, upprattande och utformning av den ansokan som avses i artikel 4.1,
b)  formerna for kontroll av anstkans giltighet,

c) vilken typ av upplysningar som skall finnas i det yttrande fran myndigheten
som avses i artikel 5.

2. Infor antagandet av de tillampningsbestimmelser som avses i punkt 1a skall
kommissionen samrada med myndigheten, som senast sex manader efter
ikrafttradandet av denna forordning skall lagga fram ett forslag for kommissionen om
vilka upplysningar som &r nodvandiga for riskbedémningen av de berérda &mnena.

Artikel 10
Forlangning av tidsfristerna

Kommissionen far pa eget initiativ eller, vid behov, pa begéaran av myndigheten, férlanga de
tidsfrister som avses i artikel 5.1 och artikel 7, om &rendets karaktar motiverar detta, utan att
detta paverkar tillampningen av artiklarna 6.1 och 8.1. | sadana fall skall kommissionen, vid
behov, informera den sokande om denna forlangning och ange skalen till forlangningen.
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Artikel 11
Oppenhet

Myndigheten skall sakerstalla 6ppenhet i sin verksamhet i enlighet med artikel 38 i forordning
(EG) nr 178/2002. Den skall sarskilt utan dréjsmal offentliggéra sina yttranden. Den skall
dessutom offentliggéra begdranden om yttranden och forlangningar av de tidsfrister som
avses i artikel 6.1.

Artikel 12
Sekretess

1. Bland de uppgifter som den sokande lamnar far uppgifter som, om de lamnas ut
patagligt kan forsamra den sokandes konkurrensstallning, behandlas konfidentiellt.

Féljande uppgifter skall inte betraktas som konfidentiella:
a)  Den sdkandes namn och adress samt amnets namn.

b)  En tydlig beskrivning av @mnet och villkoren for anvandning av &mnet i eller
pa sarskilda livsmedel eller kategorier av livsmedel.

c)  Uppgifter av betydelse for sdkerhetsbedémningen av &mnena.
d)  Eventuella analysmetoder.

2. Vid tillampningen av punkt 1 skall den sokande ange vilka av de inldmnade
uppgifterna som vederborande vill fa behandlade konfidentiellt. Verifierbara skl
skall i sa fall anges.

3. Kommissionen skall avgoéra vilka uppgifter som far vara konfidentiella och
informera den stkande om detta.

4. Efter att ha fatt kannedom om kommissionens standpunkt skall den sékande ha tre
veckor pa sig att dra tillbaka sin ansokan i syfte att bevara de uppgifter som lamnats
konfidentiella. Konfidentialiteten skall bevaras tills denna tidsfrist har I6pt ut.

5. Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna skall vidta nddvandiga atgarder
for att sékerstdlla lamplig konfidentialitet for de uppgifter som de mottagit enligt
denna forordning, med undantag av om omsténdigheterna kréver att vissa uppgifter
maste offentliggdras for att skydda manniskors eller djurs halsa eller miljon.
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6. Om en sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka en ansdkan skall myndigheten,
kommissionen och medlemsstaterna respektera konfidentialiteten i de kommersiella
och industriella uppgifterna, inklusive information om forskning och utveckling samt
uppgifter om vars konfidentialitet kommissionen och den sdkande ar oense.

7. Tillampningen av punkterna 1-6 skall inte paverka informationsflodet mellan
kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten.

Artikel 13
Nodsituationer

Vid en nddsituation som ror ett &mne som finns i gemenskapsforteckningen, bland annat med
hansyn till ett yttrande fran myndigheten, skall atgarder faststéllas enligt de forfaranden som
avses i artiklarna 53 och 54 i férordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 14
Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitrddas av den stdndiga kommitté for livsmedelskedjan och
djurhélsa som inrattats genom artikel 58 i férordning (EG) nr 178/2002.

2. Né&r det hanvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG
tillampas, med beaktande av bestammelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre manader.
3. Kommittén skall sjalv anta sin arbetsordning.
Artikel 15
Behoriga myndigheter i medlemsstaterna

Senast sex manader efter ikrafttradandet av denna forordning skall medlemsstaterna, for varje
sarlagstiftning pa livsmedelsomradet, meddela kommissionen och myndigheten namn och
adress till den nationella myndighet som ar behorig nér det galler det enhetliga forfarandet
och lamna uppgift om en kontaktpunkt vid denna myndighet.
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KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 16
Ikrafttradande

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillampas pa varje sarlagstiftning pa livsmedelsomradet fran och med den dag da de
bestammelser som avses i artikel 9.1 borjar tillampas.

Artikel 9 skall tillampas fran och med den dag da denna forordning trader i kraft.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordfdrande Ordférande
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